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Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista (COM (2023) 224 fi-
nal) ja asetuksen (EY) N:O 816/2006 muuttamisesta (pakkolisenssiasetus)

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella ldhetetdéin eduskunnalle ehdotus Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetukseksi kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista (COM
(2023) 224 final) ja ehdotus parlamentin ja neuvoston asetukseksi kansanterveysongelmista kér-

siviin maihin vietdvien lddkkeiden valmistusta koskevien patenttien pakkolisensoinnista anne-
tun asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttamisesta.

Helsingissd 12.10.2023

Elinkeinoministeri Wille Rydman

Erityisasiantuntija Stiina Loytomaki
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EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI KRIISIN-
HALLINTAAN TARKOITETUSTA PAKKOLISENSOINNISTA (COM (2023) 224 FINAL)
JA ASETUKSEN (EY) N:0 816/2006 MUUTTAMISESTA

1 Ehdotuksen tausta

Euroopan komissio julkaisi 27.4.2023 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen kriisinhal-
lintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista (COM (2023) 224 final) ja asetuksen (EY) N:o
816/2006 muuttamisesta.

Patentti tuottaa haltijalleen yksinoikeuden patentin kdyttoon ja hyodyntdmiseen. Patentinhalti-
jan yksinoikeus merkitsee padsidntOisesti sitd, ettei muu kuin patentinhaltija saa ilman tdméin
lupaa kiyttdd ammattimaisesti hyvikseen, valmistaa tai saattaa vaihdantaan patentoitua keksin-
to4.

Patentin tuottaman yksinoikeuden mahdollisia yhteiskunnallisia haittavaikutuksia on lainsaé-
dannollisesti pyritty lieventdmain patentin ajallisten ja alueellisten rajoitusten lisdksi myos pak-
kolisenssijarjestelmin avulla. Pakkolisenssijérjestelmén tarkoituksena on tdrkeiden yhteiskun-
nallisten etujen suojaaminen tilanteissa, joissa vapaaehtoisia sopimuksia ei ole saatavilla tai ne
eivit ole riittdvid. Pakkolisenssijérjestelméd mahdollistaa sen, ettd kolmannelle osapuolelle voi-
daan viimesijaisena keinona myontié pakkolisenssi patentoidun keksinnon hyviksikéyttdon il-
man oikeudenhaltijan lupaa. Patentinhaltijalle maksetaan korvaus yksinoikeuden rajoituksesta.

Pakkolisenssien mydntédmiseen liittyvit sdédnnét ja kdytannot ovat EU-alueella nykyiseltddn ji-
senvaltioiden sdéntelyn ja tulkinnan varassa.

Euroopan komission ehdotus kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisenssistd on osa EU:n niin
sanottua patenttipakettia, jossa sdddetédén myds yhtendisen lisésuojatodistusjérjestelmin kéyt-
tdonotosta ja standardin soveltamisen kannalta olennaisia patentteja (ns. essentiaalipatentteja)
koskevasta aloitteesta. Komissio korosti teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa toimintasuunni-
telmassaan (COM (2020) 760 final) tarvetta varmistaa, ettd kdytossé ovat tehokkaat jarjestelmat
pakkolisenssien mydntédmiseksi EU:mn héiirii’)nsietokyvyn ja toimitusketjujen varmistamiseksi si-
sdmarkkinoilla ja ulkomailla.

Euroopan parlamentti kehotti paétdslauselmassaan teollis- ja tekijanoikeuksia koskevasta toi-
mintasuunnitelmasta EU:n elpymisen ja palautumiskyvyn tueksi (2021/2007 (INI)) komissiota
tutkimaan mahdollisia vaihtoehtoja, joilla varmistetaan pakkolisenssien tehokkuus ja parempi
koordinointi EU:ssa. Neuvoston péételmissé 18.6.2021 neuvosto vahvisti EU:n olevan valmis
keskustelemaan joustomahdollisuuksista, jotka koskevat pakkolisensointia kansallisia markki-
noita ja vientid varten.

2 Ehdotuksen tavoitteet



Komission julkaisema asetusehdotus pohjautuu komission mukaan tarpeeseen yhtendistdda EU-
alueen pakkolisensointisddntdjd, joilla varmistetaan kriittisten tuotteiden ja teknologioiden no-
pea saatavuus EU:n sisdmarkkinoilla myds kriisitilanteissa.

Komission ehdotuksella sisémarkkinoille pyritdén luomaan tehokas ja koordinoitu pakkolisen-
sointijdrjestelmé, jonka avulla voidaan turvata ja parantaa EU:n yhteisié kriisinsietovalmiuksia
tilanteissa, joissa vapaaehtoisia sopimuksia kriisin kannalta olennaisten tuotteiden hyddyntami-
sestd ei ole saatavilla tai ne eivit ole riittdvia.

Ehdotuksella pyritdén parantamaan EU:n sisimarkkinoiden tehokasta ja oikea-aikaista kriisin-
sietokykyad, tehostamaan rajat ylittdvaa yhteistyotd sekd turvaamaan EU:n valmiudet puuttua
Euroopan laajuisiin kriiseihin sekd varmistaa, ettd kriittisid tuotteita ja komponentteja voidaan
kriisitilanteessa asettaa saataville kaikissa EU-maissa.

Ehdotuksen mukaisella unionin pakkolisenssilla pyritddn ensisijaisesti tiydentdméén EU:n ny-
kyisid kriisimekanismeja (esimerkiksi sisdémarkkinoiden hatitilaviline, HERA-asetukset ja si-
rusdddos). Ehdotuksen mukaisella pakkolisenssijarjestelmalld pyritddn tdydentdméadn kansalli-
sia pakkolisensointijérjestelmii, joiden alueellinen ulottuvuus rajoittuu vain kyseisen jasenval-
tion alueelle.

Unionin pakkolisensointijérjestelmén ei ole tarkoitus syrjdyttdd vapaaehtoisen sopimisen etusi-
jaa lisenssien hankkimiseksi, vaan sen on tarkoitus toimia viimesijaisena keinona. Unionin pak-
kolisensointijarjestelmin kayttdonotto rajoittuu vain EU:hun vaikuttavan vakavan kriisin aikai-
siin toimiin.

3 Ehdotuksen piddasiallinen sisdlto

Yleiset sddnnokset

Asetuksella vahvistetaan EU:n laajuista pakkolisensointijérjestelméd koskevat menettelysdén-
not, unionin pakkolisenssid koskevat edellytykset, toimivaltaiset toimielimet sekéd keskeiset
pakkolisensointijarjestelmii koskevat maéritelmat.

Asetuksen aineellinen soveltamisala on patenttien ohella ulotettu patenttihakemuksiin, hyddyl-
lisyysmalleihin ja lisdsuojatodistuksiin.

Asetuksen nojalla Euroopan komissiolla on toimivalta mydntid unionin pakkolisenssi, mikéli
EU:n tasoinen kriisi- tai hététilavaihe on otettu kdyttoon tai hététilavaihe on julistettu jo ole-
massa olevan EU:n kriisivélineiston puitteissa (esim. sisdmarkkinoiden hététilan kdyttoonotto
sisaimarkkinoiden hitdapuvilineen puitteissa).

Asetuksessa ei ole tarkennettu kriisin tai hétitilan maaritelméad, vaan niiden tunnistamisen kri-
teerit miédraytyvit EU:n jo olemassa olevien kriisivélineiden sddnndsten mukaisesti. Namé on
lueteltu asetusehdotuksen liitteessa ja niithin lukeutuvat sisdmarkkinoiden hatdapuvéline; asetus
rajatylittidvistd vakavista terveysuhkista; toimenpidekehys kriisin kannalta olennaisten ladketie-
teellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi; sirusaddds; ja kaasun toimitusvarmuuden tur-
vaamistoimet.

Pakkolisenssin yleiset ehdot (5 artikla)

Komissio voi myontdd unionin pakkolisenssin, mikéli asetuksen mukaiset pakkolisenssille ja
sen myontamiselle asetetut edellytykset tayttyvit.

3



Pakkolisenssin laajuuden ja keston on rajoituttava siihen tarkoitukseen, jota varten pakkoli-
senssi on myonnetty, ja sen kriisin tai hététilan laajuuteen ja kestoon, jonka puitteissa se myon-
netaan.

Pakkolisenssin on rajoituttava kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyviin toimiin unionissa.
Sen on rajoituttava unionin alueelle.

Pakkolisenssi on mydnnettdvé oikeudenhaltijalle suoritettavaa korvausta vastaan.
Neuvoa-antava elin (6 artikla)

Komission on kuultava neuvoa-antavaa elintd harkitessaan pakkolisenssin myontdmista.
Unionin pakkolisenssin myontdmismenettely (7 artikla)

Neuvoa antava elin antaa komissiolle lausunnon jonka on siséllettdvé arviointi unionin pakko-
lisenssin tarpeesta ja sen ehdoista. Neuvoa-antavan elimen lausunto ei ole sitova.

Arvioidessaan tuleeko pakkolisenssi myontdd, komissio huomioi edelld mainitun lausunnon,
oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan oikeudet ja edut ja voimassa olevat kansalliset pakkolisens-
sit.

Ennen pakkolisenssin myontdmistd komissio antaa oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle mah-
dollisuuden esittdd huomautuksia.

Komissio myontdd pakkolisenssin tdytdntoonpanosdadokselld. Tama tdytdntdonpanosdddos hy-
viksytddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen. Komissio
varmistaa luottamuksellisten tietojen suojaamisen tdytdntoonpanosdadoksen hyvéksyessaan.
Unionin pakkolisenssin sisdlto (8 artikla)

Artiklassa tismennetédén tiedot, jotka unionin pakkolisenssin tulee sisaltda.

Korvaus oikeudenhaltijalle (9 artikla)

Lisenssinsaajan on maksettava oikeudenhaltijalle riittdva korvaus.

Lisenssinsaajan velvoitteet (10 artikla)

Ehdotuksessa méadritellddn kayttorajoituksia pakkolisenssille, joita lisenssinsaajan on noudatet-
tava.

Pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden vientikielto (11 artikla)

Unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden vienti Euroopan ulkopuolelle on kielletty.
Tullitarkastukset (12 artikla)

Tulliviranomaisilla on valvontavelvollisuus.

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan viliset suhteet (13 artikla)
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Oikeudenhaltijaa ja lisenssinsaajaa koskee lojaliteettivelvoite yhteistoiminnasta ja unionin pak-
kolisenssin tavoitteiden edistdmisesta.

Unionin pakkolisenssin uudelleentarkastelu ja kumoaminen (14 artikla)

Komissiolla on toimivalta muuttaa tai tiydentdd tdytdntoonpanosaddokselld pakkolisenssid, sen
ehtoja tai paittia se tiettyjen olosuhteiden vallitessa.

Sakot ja uhkasakot (Artiklat 15, 16, 17 ja 18)

Komissiolla on toimivalta méarata lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle sakko tai uhkasakko,
mikéli nima eivit noudata asetuksessa méadriteltyja velvoitteitaan.

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan oikeus tulla kuulluksi ja oikeus tutustua asiakirja-aineis-
toon (19 artikla)

Oikeudenhaltijalla ja lisenssinsaajalla on oikeus tulla kuulluksi ja tutustua asiakirja-aineistoon
sakkojen ja uhkasakkojen méddrddmisen yhteydessa.

Kansallisia pakkolisenssejd koskeva raportointi (22 artikla)

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kriisitilanteen vuoksi myontdmistdin kansallisista
pakkolisensseistd ja niiden ehdoista.

Asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttaminen (23 artikla)

Ehdotuksella muutetaan kansanterveysongelmista kérsiviin maihin vietdvien lafkkeiden val-
mistusta koskevien patenttien pakkolisensoinnista annettua asetusta ((EY) N:o 816/2006) siten,
ettd sithen lisdtddn mahdollisuus tukeutua rajat ylittdvan valmistusprosessin yhteydessad komis-
sion myontdméaan unionin pakkolisenssiin.

Muutoksen tarkoituksena on varmistaa, ettd unionin tason pakkolisenssié voitaisiin tietyin edel-
lytyksin kéyttdd my0s vientid varten kansanterveysongelmista karsiviin maihin. Nykyiseltdin
asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan vain tuotteiden pakkolisensointi kansallisten pakkoli-
sensointisddddsten mukaisesti.

Asetusehdotuksessa yhdenmukaistetaan komissiolle asetuksella (EY) N:o 6/2002 siirretty valta
antaa sdddoksid mainitun asetuksen tdytintoonpanosta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 ja 291 artiklan kanssa.

Siirretyn sdddosvallan kdyttdminen

Asetuksen yhdenmukaisen tiytdntoonpanon varmistamiseksi komissiolle siirretdén taytantoon-
panovaltaa, joka koskee unionin pakkolisenssin myontimisté, tdydentdmistd, muuttamista tai
kumoamista, oikeudenhalijalle maksettavan korvauksen maérittdmista, tilapdistd neuvoa-anta-
vaa elintd koskevia menettelysdéntdjd sekd ominaisuuksia, joiden avulla unionin pakkolisens-
silld valmistetut tuotteet voidaan yksildida.

Komission olisi hyvéksyttdva vilittomésti sovellettavia tdytdntoonpanoséadoksié, kun timé on
tarpeen perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvét unionin pakkolisenssin
myOntdmiseen, muuttamiseen tai kumoamiseen tai korvauksen méérittaimiseen.



4 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja toissijaisuusperi-
aatteisiin

Oikeusperusta

Asetusehdotuksen oikeusperustana on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT) 114 artiklan 1 kohta, jossa annetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimivalta
sisimarkkinoiden toteuttamiseksi ja jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdys-
ten ldhentdmiseksi.

SEUT-sopimuksen 207 nojalla EU:lla on toimivalta yhteisen kauppapolitiikan alalla, mukaan
lukien teollis- ja tekijanoikeuksien alalla, mikd muodostaa oikeusperustan myos kansanterveys-
ongelmista kérsiviin maihin vietdvien ladkkeiden valmistusta koskevien patenttien pakkolisen-
sointia koskevan asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttamiselle.

Ehdotus késitellddn tavallisessa lainsddtamisjarjestyksessd Euroopan parlamentin kanssa, ja
neuvosto padttdd asiasta madrdenemmistolla.

Valtioneuvosto pitdd ehdotusten oikeusperustaa asianmukaisena.

Toissijaisuusperiaate/suhteellisuusperiaate

Nykyiset pakkolisensointijarjestelméat ovat toisistaan poikkeavien kansallisten sddntdjen ja me-
nettelyjen varassa, eiké kansallisia menettelyjd ja paatoksentekoa ole koordinoitu EU:n laajui-
sesti. Sisdmarkkinoiden tehokkaan ja oikea-aikaisen kriisinhallintakyvyn kannalta on olen-
naista, ettd rajat ylittdvien tai EU:n laajuisten kriisien aikana on kéytossa jéarjestelmé, joka takaa
kriisin kannalta olennaisten tuotteiden nopean saatavuuden ja jakelun koko EU:n alueella.

Asetus rajoittuu sdéntelemddn vain rajat ylittdvien kriisitilanteiden pakkolisensointijérjestel-
méd. Ehdotetut EU-toimet yhdenmukaistavat unionin tasoisen kriisinhallinnan mekanismeja,
pakkolisensoituihin tuotteisiin liittyvdé sééntelyd seké parantavat EU:n kriisinsieto- ja hallinta-
kykyé unionin laajuisten kriisien aikana. Unionin tasoinen, tehokas ja koordinoitu pakkolisen-
sointijdrjestelmé voidaan toteuttaa tehokkaimmin EU:n tasolla.

Kriisinhallintaan tarkoitetusta unionin pakkolisensointijédrjestelmésti annettavassa asetuksessa
ei ehdotettujen toimenpiteiden osalta ylitetd sitd, mika on tarpeen méaériteltyjen tavoitteiden saa-
vuttamiseksi.

Valtioneuvosto pitdd asetusehdotusta suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteen mukaisina.

Toimintatavan valinta

Asetusehdotuksella perustetaan EU-tason kriisinhallintaan tarkoitettu pakkolisensointijérjes-
telmai, joka sisdltdd omat kiynnistdmiskriteerit, menettelyt ja ehdot. Asetusehdotuksella ei puu-
tuta jasenvaltion kansallisiin pakkolisenssijéarjestelmiin. Asetuksella voidaan varmistaa yhden-
mukaisuus EU-tason muihin kriisi-instrumentteihin sekd TRIPS-sopimuksen.

Direktiivilld saataisiin aikaan vain osittainen yhdenmukaistaminen. Direktiivi parantaisi tuot-
teiden rajatylittdvaé tarjontaa vain silté osin, ettd seké valmistusmaassa etté tuojamaassa myon-
netty pakkolisenssi perustuisi yhdenmukaisiin sdéntoihin.



Muilla toimilla, kuten suosituksilla, on vaikeaa puuttua tyydyttévasti pakkolisenssijérjestelmien
hajanaisuuteen EU:ssa.

Valtioneuvosto pitdd komission toimintatavan valintaa perusteltuna.
5 Ehdotuksen vaikutukset
51 Komission vaikutustenarviointi ja sen johtopiatokset

Komission on julkaissut 27.4.2023 arvioinnin asetusehdotuksen mahdollisista vaikutuksista.
EU:n sisdmarkkinoilta puuttuu tehokas ja koordinoitu pakkolisensointijdrjestelma, jonka avulla
voidaan varmistaa koko EU:n héiridnsietokyky seki taata tehokkaasti toimivat toimitusketjut
EU:n laajuisten kriisien aikana. Komission arvion mukaan yhtendinen, EU-laajuinen pakkoli-
sensointijdrjestelmé on valttdmiton, jotta sisimarkkinoiden tehokas ja oikea-aikainen kriisin-
hallinta voidaan toteuttaa myos kriisitilanteissa.

Nykyiset pakkolisensointiin sovellettavat kansalliset sddnnot ja menettelyt ovat hajanaisia ja
niiltd puuttuu sellainen alueellinen toimivalta, jolla voitaisiin varmistaa sisimarkkinoiden moit-
teeton toiminta myds kriisitilanteissa.

Komission vaikutusarvioinnissa tarkasteltiin viittd mahdollista lainsédddénto- ja toimenpidevaih-
toehtoa unionin laajuisen tehokkaan pakkolisensointijarjestelman kehittdmiseksi:

1. Nykyisen politiikan pysyttiminen sellaisenaan,
2. Kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevan suosituksen antaminen,

3. Kiriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevien kansallisten lakien yhden-
mukaistaminen,

4. Pakkolisensointia koskevan sitovan EU-tason toimenpiteen kdyttoonotto sekd
5. EU-tason pakkolisensointi nykyisten kriisivélineiden tdydentémiseksi.

Komission vaikutusarvioinnin johtopadtoksend todettiin, ettd kokonaisvaltaisesti tehokkain ja
vaikuttavin tapa saavuttaa asetusaloitteen tavoitteet olisi luoda vaihtoehto iv) eli unionin tasoi-
nen pakkolisensointijirjestelmi. Asetusehdotukseen sisiltyvilld komission aktivointitoimenpi-
teilld varmistettaisiin pakkolisenssiehtojen yhdenmukaisuus kaikkialla EU:ssa seka véltettdisiin
kansallisista lainsdddantd- ja menettelyeroista aiheutuvat hidasteet ja rajoitteet tehokkaan rajat
ylittdvéan pakkolisensointijdrjestelmén luomisessa.

Vaikutusarvioinnin mukaan valitulla sdddosvaihtoehdolla on lukuisia myonteisid vaikutuksia
sidosryhmiin rajat ylittdvissé kriiseissé: patentinomistajien kannalta oikeudellinen epidvarmuus
ja neuvottelukustannukset viahenisivit, kun useiden eri jdsenvaltioissa noudatettavien pakkoli-
sensointimenettelyjen sijaan sovellettaisiinkin vain yhtd EU-tasoista pakkolisensointimenette-
lyd. Myo0s lisenssinsaajille ennustetaan unionin tasoisen pakkolisensointijarjestelmian mydota
kustannushyotyjd muun muassa alhaisempien neuvottelu- ja tuotantokustannusten myata, mi-
kéli tuotanto laajenisi koko unionin alueelle.

Toisaalta patentinhaltijat menettévat mahdollisen EU-pakkolisenssin myotd hallintaoikeutensa
patenttiin, eikd pakkolisenssi rajoittuisi vain yhteen jésenvaltioon. Pakkolisenssiehdotukseen



sisdltyvé asetuksen (EC) No 816/2006 muuttaminen mahdollistaisi pakkolisensoitujen tuottei-
den viennin myds EU:n ulkopuolisiin valtioihin. Télld hetkelld TRIPS- sopimus mahdollistaa
jasenvaltioille pakkolisenssin kdyton ja kansallisen hététilan méarittelyn. Pakkolisensointujen
tuotteiden vienti on mahdollista TRIPS-sopimuksen artiklan 3 1bis nojalla ja koskee ainoastaan
ladkkeita.

EU-jasenvaltioille vaikutusarvioissa ennustetaan merkittdvid kustannushydtyja keskitetyn unio-
nin tasoisen pakkolisensointimenettelyn myo6td sekd muita myonteisid vaikutuksia rajat ylitta-
viin koordinaation, tietojenvaihdon, yhteistyon ja padtoksenteon tehostamisen osalta. EU-kan-
salaiset hyotyisivit aloitteesta kriisitilanteessa, silld unionin tason pakkolisenssi takaa kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden saatavuuden koko EU:n alueella nopeammin ja tehokkaammin
kuin kansalliset pakkolisenssijarjestelmat.

Vaikutukset perusoikeuksiin

Ehdotus vaikuttaa positiivisesti moniin EU-kansalaisten perusoikeuksien toteutumiseen, kuten
kansalaisten oikeuteen terveyteen ja hyvélaatuiseen ymparistoon. Samalla pakkolisenssi osittain
estdd patentinhaltijaa hyodyntdmastd EU:n perusoikeuskirjan artiklassa 17(2) taattuja teollisoi-
keuksiaan.

Teollis- ja tekijanoikeudet eivit kuitenkaan ole ehdottomia oikeuksia. Perusoikeuskirjassa sal-
litaan teollis- ja tekijanoikeuksien kadyton rajoituksia yleisen edun niin vaatiessa, laissa sddde-
tyissé tapauksissa ja laissa sdddettyjen ehtojen mukaisesti, kohtuullista korvausta vastaan. Ra-
joitusten tulee noudattaa suhteellisuusperiaatetta. Ehdotuksen mukaan pakkolisensointi sdilyisi
poikkeuksellisena ja viimesijaisena keinona, jonka soveltamisala rajoittuisi vain valtioiden rajat
ylittdviin kriiseihin. Unionin pakkolisenssi mydnnettdisiin ainoastaan méiéiréajaksi, ja patentin-
omistajalla on oikeus tulla kuulluksi pakkolisenssin myontdmisesta ja siihen liittyvisti ehdoista.
Ehdotus my®os siséltédd patentinomistan oikeuden asianmukaiseen korvaukseen.

Yhteiskunnalliset vaikutukset ja ympdaristovaikutukset

EU:n kriisivalmius tehostuisi aloitteen my®6té, silld ehdotus tarjoaa viélineen esimerkiksi ympéa-
rist6-, turvallisuus tai pandemiakriisien torjuntaan ja lisdd EU:n resilienssid, silld ehdotus pa-
rantaa kriisinhallintaan tarvittavien tuotteiden ja teknologioiden saatavuutta. Koko aloitteen ta-
voitteena on liséita kriittisten tuotteiden tuotantoa ja nopeuttaa kriisien kannalta valttdmattomien
patentoitujen tuotteiden toimitusta mahdollisen rajat ylittdvan kriisin kohdatessa.

Vaikutukset talouteen ja kilpailukykyyn

Terveys- tai ymparistokriisin kyseessa ollessa mikd tahansa tuotantokapasiteetin lisdys johtaa
positiivisiin taloudellisiin vaikutuksiin. Pakkolisenssin kdyton todenndkdisyys kriisientorjun-
nassa on niin pieni, ettei aloitteella arvioida olevan vaikutusta patentinhaltijoiden innovointiha-
lukkuuteen. Kaikissa EU-jdsenvaltioissa on jo olemassa olevat kansalliset pakkolisenssijarjes-
telmat, joiden ei oletettavasti ole havaittu vaikuttaneen negatiivisesti innovaatiotoimintaan. Sen
sijaan komission ehdotus vihentdi epdkoordinoitua kansallisten pakkolisenssien kayttod ja lisaa
vapaaehtoisten lisenssisopimusten laatimisen todenndkoisyyttd mahdollisen EU-laajuisen krii-
sin kohdatessa.

5.2 Kansallinen vaikutusarviointi

Varsinaista kansallista vaikutusarviota ei ole tehty. Alla oleva nojaa komission vaikutusarvioon,
jota on sovellettu Suomen olosuhteisiin.



Lainsdddannolliset vaikutukset

Asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta unionin jésenvaltioissa. Asetusehdotus ei syrjéyta kan-
sallista pakkolisenssisditelyd, mutta se saattaa edellyttdd yksittdisia lainsdddantomuutoksia esi-
merkiksi patenttilakiin.

Vaikutukset hallinnolle, mukaan lukien taloudelliset vaikutukset

Asetusehdotuksen mukainen keskitetty ja unionin tasoinen pakkolisensointimenettely vahentad
jdsenvaltioille pakkolisensointineuvotteluihin osallistumisesta aiheutuvia kustannuksia, silld
EU:n laajuisen kriisin aikana patentinomistajien ja valmistajien kanssa kdytaviin neuvotteluihin
liittyvét kustannukset aiheutuisivat yksinomaan EU:n tasolla.

Keskitetty unionin tason menettely tehostaa jasenvaltioiden rajat ylittdvai koordinaatiota ja yh-
teistyotd. Keskitetyn menettelyn myotd jasenvaltioiden tiedonvaihto rajat ylittdvien arvoketju-
jen ja paikallisten tuotteiden saatavuuden hiiridistd helpottuu. Ehdotus néin ollen vihent&a ja-
senvaltioiden hallinnollisia kustannuksia verrattuna tilanteeseen jossa jasenvaltiot soveltaisivat
omia pakkolisenssisdddoksidén.

Asetuksesta saattaa aiheutua hallinnollisia kustannuksia jésenvaltioiden kansallisia pakkoli-
senssejd koskevasta ilmoittamisvelvollisuudesta johtuen.

Vaikutukset yrityksille

Asetuksesta johtuvat vaikutukset kohdistuvat pidasiassa patentinhaltijoihin. Vaikka pakkoli-
senssi tarkoittaa merkittdvaé puuttumista patentinhaltijan omistusoikeuteen, ehdotuksen mukai-
nen keskitetty pakkolisensointijérjestelma saattaa tuottaa taloudellisia ja hallinnollisia hyotyja
kaikille keskitettyyn neuvottelumenettelyihin osallistuville osapuolille, mukaan lukien paten-
tinhaltijoille. Yhdenmukaistetut sddnndt koskien pakkolisensointia EU:n alueella lisdavét oi-
keusvarmuutta ja luovat ennustettavuusetuja yrityksille ja innovaatiotoiminnalle.

Unionin pakkolisensointijarjestelmén kdyttoonotto on rajoitettu EU:hun vaikuttavan vakavan
kriisin aikaan, ja se on keinona viimesijainen. Niin ollen sen odotettu kiyttotiheys on alhainen.
Toisaalta komission pakkolisenssiehdotukseen siséltyva asetuksen (EC) No 816/2006 muutta-
minen mahdollistaisi pakkolisensoitujen tuotteiden viennin myos EU:n ulkopuolisiin valtioihin.

Pienten ja keskisuurten yritysten osalta ehdotuksen vaikutusten odotetaan olevan rajallisia, silld
EU:ssa teollis- ja tekijdnoikeuksia omistavien pk-yritysten méaré on suhteellisen pieni ja pk-
yritykset ovat yleensé lisenssinsaajia eivitké lisenssinantajia.

Asetusehdotuksesta uupuu kuitenkin arvio siitd kuinka laajaa mééraé tuotteita ehdotus voi kos-
kea ja miten tuotteiden merkittavyyttd kriisin kannalta arvioidaan.

Kuluttajat ja innovaatiot

Ehdotus on kuluttajien kannalta positiivinen, silld se mahdollistaa kuluttajille kriisin kannalta
olennaisten hyddykkeiden tehokkaamman saatavuuden poikkeusoloissa.

Komission vaikutusarvioinnissa ei ole selvitetty aloitteen mahdollisia lyhyt- ja pitkdaikaisvai-
kutuksia EU:n innovaatioekosysteemiin eikd vaikutusta sisémarkkinoiden toimijoiden innovaa-



tio- ja investointihalukkuuteen. Ei voida poissulkea, etteiké ehdotus védhentdisi joidenkin teolli-
suuden sektorien investointeja tai innovointia, sillé patenttioikeutta pidetiin tarkednd innovaa-
tioiden kannustimena.

6 Ehdotuksen suhde perustuslakiin sekd perus- ja ihmisoikeuksiin
Omaisuudensuoja (perustuslaki 15 §, EU:n perusoikeuskirja 17 artikla)

Pakkolisensointi tarkoittaa merkittdvad puuttumista patentinhaltijan ja oikeudenomistajan yk-
sinoikeuteen madrati patentin kaytostd ja hyodyntamisestd. Teollis- ja tekijanoikeudet eivat kui-
tenkaan ole ehdottomia oikeuksia. Perusoikeuskirjassa sallitaan teollis- ja tekijdnoikeuksien
kayton rajoituksia yleisen edun niin vaatiessa, laissa sdddetyissa tapauksissa ja laissa sdddettyjen
ehtojen mukaisesti, kohtuullista korvausta vastaan. Rajoitusten tulee noudattaa suhteellisuuspe-
riaatetta. Ehdotuksen mukaan pakkolisensointi séilyisi poikkeuksellisena ja viimesijaisena kei-
nona, jonka soveltamisala rajoittuisi vain valtioiden rajat ylittdviin kriiseihin. Unionin pakkoli-
senssi myonnettdisiin ainoastaan méairiajaksi, ja patentinomistajalla on oikeus tulla kuulluksi
pakkolisenssin myontédmisestd ja siithen liittyvistd ehdoista. Ehdotus myds sisiltié patentinomis-
tan oikeuden asianmukaiseen korvaukseen.

Terveys ja ympdristé (perustuslaki 19 § ja 20 §; EU:n perusoikeuskirjan artiklat 35 ja 37)

Perustuslain mukaan julkisen vallan on pyrittdva turvaamaan jokaiselle oikeus terveelliseen ym-
paristoon seka riittdvat terveyspalvelut. Myos EU:n perusoikeuskirja pyrkii varmistamaan ih-
misten terveyden sekd ympariston korkeatasoisen suojelun kaikissa unionin politiikoissa ja toi-
minnoissa. Ehdotus kriisienhallintaan tarkoitetusta pakkolisenssistd soveltuisi oletettavasti
mahdollisiin EU:n laajuisiin ymparisto- ja terveyskriiseihin ja tullessaan sovellettavaksi silld
olisi myonteisid vaikutuksia ymparisto- ja terveydenhuoltokriisien hallintaan. Ehdotus mahdol-
listaa ja sen tarkoitus on nimenomaan turvata Kriittisten tuotteiden nopeampi ja tehokkaampi
saatavuus EU:ssa kriisitilanteissa.

Ehdotettu sdintely ei suoraan vaikuta ymparistosdintelyyn, eikd sen odoteta aiheuttavan ympa-
ristohaittoja.

Oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin (perustuslaki 21 §, EU:n perusoikeuskirjan artikla 47)

Perustuslain 21 § sisaltdd sadnnoksen jokaisen oikeudesta saada asiansa kasitellyksi ja ratkais-
tuksi tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa. EU:n perusoikeuskirja takaa vieldkin vah-
vemman suojan turvaamalla oikeus oikeussuojakeinoihin nimenomaan tuomioistuimessa.

Ehdotuksessa turvataan oikeudenhaltijalle eli patentinhaltijalle oikeus tulla kuulluksi komission
harkitessa pakkolisenssin myontdmistd. Komissiolla on myos velvollisuus tarkastella uudelleen
unionin pakkolisenssid oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan perustellusta pyynnostd tai omasta
aloitteestaan. Asetusehdotuksessa ei kuitenkaan ole yksildity patentinhaltijan kdytdssd olevia
jélkikéteisid oikeusturvakeinoja kuten valitusprosessia.

Unionin oikeuden mukaisesti komission paatoksistd on mahdollisuus valittaa unionin yleiseen
tuomioistuimeen.

7 Ahvenanmaan toimivalta

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27§:n 10 ja 15 kohdan mukaan ehdotus kuuluu val-
takunnan lainsédddantovaltaan.
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8 Ehdotuksen késittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden jidsen-
valtioiden kannat

Komissio julkaisi ehdotuksen 27. huhtikuuta 2023. Ehdotusta késitelldén kilpailukykyneuvos-
tossa seka sen alaisessa teollis- ja tekijanoikeudellisessa tydryhmaéssa.

Ehdotuksen késittely neuvoston teollis- ja tekijdnoikeudellisessa tyoryhméssa ei ole vield alka-
nut. Muiden jisenvaltioiden kannoista ei tissa vaiheessa ole tietoa.

Euroopan parlamentissa asetusehdotusta tullaan kisitteleméén JURI-valiokunnassa (Kansalais-
vapauksien seké oikeus- ja sisdasioiden valiokunta). Raportoijana toimii espanjalainen Adrian
Vazquez (Renew Europe).

9 Ehdotuksen kansallinen kisittely

U-kirjelmé on valmisteltu tyd- ja elinkeinoministeriossd. Luonnos U-kirjelméksi on késitelty
kilpailukykyjaostossa (EU-8) 24.8.2023.

10 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto pitdé tarkednd vahvistaa EU:n kriisinkestivyyttd ja resilienssid osana EU:n stra-
tegista autonomiaa. Valtioneuvosto pitdd ehdotuksen tavoitteita kannatettavina, sillda EU:n krii-
sinvalmiuden tulee olla horisontaalista, koordinoitua, relevantit politiikka-alat kattavaa ja siina
tulee varautua erilaisiin kriiseihin (E 60/2022 vp). Toimivat sisimarkkinat tulee sailyttdd myos
kriisitilanteissa. Huoltovarmuus- ja kokonaisturvallisuusajattelua on jarkevéd edistdd EU-ta-
solla (E 60/2022 vp), ylldpitden samalla kansallista valmiutta ja varautumista. Kansallisen toi-
mivallan tulee kuitenkin sdilyd terveyspolitiikan méérittelyssd my0s kansanterveysuhkan ai-
kana.

Toimiva immateriaalioikeusjérjestelmi on keskeinen tekijé teollisuuden innovoinnin ja kilpai-
lukyvyn kannalta. Immateriaalioikeuksien jarjestelmén ennakoitavuus ja tasapainoisuus on eri-
tyisen tirkeéé aloilla, jotka investoivat suuria summia tutkimukseen ja kehitykseen, kuten 134-
kesektorilla. Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettei ehdotettu unionin pakkolisensointijérjestelma
vaikuta negatiivisesti sisimarkkinoiden kilpailukykyyn ja yritysten halukkuuteen investoida
(kriisi)tuotteiden tutkimukseen ja kehitykseen. Pakkolisenssi merkitsee puuttumista perustus-
lailliseen omaisuuden suojaan ja oikeudenhaltijalle kuuluvaan yksinoikeuteen kayttda patentilla
suojattua keksintdd. Tdémén vuoksi pakkolisenssin tulee olla viimesijainen keino, sen tarpeelli-
suuden perusteiden tulee olla erityisen painavia ja kéyttdala rajattu ja selked.

Valtioneuvosto katsoo, ettd erditd ehdotuksen sisdltdmiad keskeisid késitteitd sekd ehdotuksen
suhdetta EU:n muihin kriisi-instrumentteihin olisi syyta selventd asetusehdotuksen jatkokésit-
telyssa.

Ehdotuksen menettelyiden osalta on varmistuttava siitd, ettd ne ovat Maailman kauppajérjesto
WTO:n teollis- ja tekijénoikeuksien kauppaan liittyvid ndkokohtia koskevan TRIPS-sopimuk-
sen ehtojen mukaisia.

Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusehdotuksessa komissiolle ehdotetut toimivallan siirrot ovat
lahtokohtaisesti riittdvan tdsmaillisié, oikeasuhtaisia, tarkoituksenmukaisia ja perusteltuja.
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